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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/284,
annettu 12 piivini helmikuuta 2025,

Trichoderma reesei MUCL 49755 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia, Trichoderma
reesei MUCL 49754 -organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja Aspergillus fijiensis
CBS 589.94 -organismin avulla tuotettua polygalakturonaasia sisiltivin valmisteen hyviksynnin
uusimisesta vieroitettujen porsaiden rehun lisiaineena ja kyseisen valmisteen hyviksymisesti
imevien porsaiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: AVEVE BV) seki
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 527/2011 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

(2)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

Trichoderma reesei MUCL 49755 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia, Trichoderma reesei MUCL
49754 -organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94 -organismin
(jonka alkuperdinen nimi on Aspergillus aculeatus) avulla tuotettua polygalakturonaasia sisiltivd valmiste
hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena komission tdytintdonpanoasetuksella
(EU) Nio 527/2011 ().

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Trichoderma reesei
MUCL 49755 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia, Trichoderma reesei MUCL 497 54 -organismin
avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94 -organismin avulla tuotettua
polygalakturonaasia sisdltdvin valmisteen hyviksynnin uusimista vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena ja jossa
pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmdin “ruuansulatusta edistivit aineet”. Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan nojalla
hakemus koski myds saman valmisteen uuden kiyttotarkoituksen hyviksymistd imevien porsaiden rehun
lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 5
pdivind kesikuuta 2024 antamassaan lausunnossa (), ettd Trichoderma reesei MUCL 49755 -organismin avulla
tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia, Trichoderma reesei MUCL 49754 -organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-
beeta-glukanaasia ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94 -organismin avulla tuotettua polygalakturonaasia sisiltava
valmiste on edelleen turvallinen vieroitettujen porsaiden, kuluttajien ja ympariston kannalta hyvaksytyissi kayttoolo-
suhteissa, ja ettd tdtd padtelmdd voidaan soveltaa myds, kun kiytto ulotetaan koskemaan imevid porsaita. Lisdksi
elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd valmiste ei kummassakaan muodossa (jauhe tai neste) drsytd ihoa tai
silmid, mutta valmisteen proteinaasiluonteen vuoksi sitd olisi pidettdvd ihoa ja hengitysteitd herkistdvini aineena.
Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd lisdaineen tehoa ei ole tarpeen arvioida hyviksynnin uusimisen
yhteydessd, koska hakemukseen ei sisilly ehdotusta kiyttod koskevien edellytysten muuttamisesta tai
tdydentdmisestd vieroitettujen porsaiden osalta, joita varten hyviksyntd on myonnetty. Se katsoi myos, ettd
vieroitettujen porsaiden osalta tehdyt paitelmit voidaan laajentaa ja ekstrapoloida muihin lajeihin, ja totesi ndin
ollen, ettd lisdaine voi olla tehokas imevien porsaiden ruokinnassa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan
erityisid markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 527/2011, annettu 30 pdivind toukokuuta 2011, Trichoderma reesei (MUCL 49755)

-organismin tuottamaa endo-1,4-B-ksylanaasia, Trichoderma reesei (MUCL 49754) -organismin tuottamaa endo-1,3(4)-p-glukanaasia ja
Aspergillus aculeatus (CBS 589.94) -organismin tuottamaa polygalakturonaasia sisiltdvin valmisteen hyviksymisestd vieroitettujen
porsaiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Aveve NV) (EUVL L 143, 31.5.2011, s. 6, ELL http://data.europa.euelijreg_impl/

2011/527/0j).
() EFSA Journal, 2024;22:¢8854.
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(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessd
toteutetun rehun lisdaineena kéytettdvian Trichoderma reesei MUCL 49755 -organismin avulla tuotetun
endo-1,4-beeta-ksylanaasin, Trichoderma reessi MUCL 49754 -organismin avulla tuotetun endo-1,3(4)-beeta-
glukanaasin ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94 -organismin avulla tuotetun polygalakturonaasin analyysimenetelmai
koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt pditelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tihin
hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan a ja ¢ alakohdan mukaisesti
vertailulaboratorion arviointiraporttia ei sen vuoksi edellyteta.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Trichoderma reesei MUCL 49755 -organismin avulla tuotettua
endo-1,4-beeta-ksylanaasia, Trichoderma reesei MUCL 49754 -organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-
glukanaasia ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94 -organismin avulla tuotettua polygalakturonaasia sisiltivd valmiste
tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksynta
olisi uusittava vieroitettujen porsaiden osalta ja kyseisen valmisteen kaytto olisi hyviksyttavd imevien porsaiden
ruokinnassa. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Ndma suojatoimenpiteet eivit saisi kuitenkaan
rajoittaa tyontekijoiden turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsddddnnon mukaisten vaatimusten
soveltamista.

(7)  Koska Trichoderma reesei MUCL 49755 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia, Trichoderma reesei
MUCL 49754 -organismin avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94
-organismin avulla tuotettua polygalakturonaasia sisiltdvin valmisteen hyviksynti vieroitettujen porsaiden rehun
lisdaineena uusitaan, tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 527/2011 olisi kumottava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd vieroitettujen porsaiden ruokinnassa kaytettavin Trichoderma reesei
MUCL 49755 -organismin avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia, Trichoderma reesei MUCL 49754 -organismin
avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94 -organismin avulla tuotettua
polygalakturonaasia sisdltdvin valmisteen hyviksynnin edellytysten muutosten vélitontd soveltamista, on aiheellista
sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien
vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméain "ruuansulatusta edistavit
aineet” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun valmisteen hyviksyntd vieroitettujen porsaiden osalta kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin
“ruuansulatusta edistdvit aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kiytettdvani lisdaineena imevien porsaiden osalta
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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3 artikla
Kumoaminen

Kumotaan tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 527/2011.

4 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

1. Sallitaan rehun lisdaineen Trichoderma reesei (MUCL 49755) -organismin tuottama endo-1,4--ksylanaasi, Trichoderma
reesei (MUCL 49754) -organismin tuottama endo-1,3(4)--glukanaasi ja Aspergillus aculeatus (CBS 589.94) -organismin
tuottama polygalakturonaasi, sellaisena kuin se on hyviksyttyni tdytantoonpanoasetuksella (EU) N:o 527/2011, ja kyseistd
lisdainetta sisdltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu vieroitetuille porsaille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 5 pdivad syyskuuta 2025 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 5 pdivdd maaliskuuta 2025,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu
vieroitetuille porsaille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 5 pdivdd maaliskuuta 2026 niiden sddntdjen

mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 5 pdivdd maaliskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kéytto, kunnes varastot
loppuvat.

5 artikla

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 12 pdivand helmikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/284/oj
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X Vahimmiispi- | Enimmdis-
Rehun . toi itoi 5 5
lisdaineen Hwaksxn- s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmdi- e prOPI® sarivk Hyv aksyn nla "
tunnistenu- | o0 }}alt.ljan Lisdaine analyysimenetelma -ryhmi sikd Aktiivisuusyksikkoa kg Muut mddrdykset Vomassaolo
mero nimi taysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
4al4 AVEVE BV | Endo-1,4- | Lisdaineen koostumus Porsaat - Endo-1,4-be- - Lisdaineen ja 5.
beeta- Trichoderma reesei MUCL 49755 -organismin (vieroitetut eta- esiseosten maaliskuuta
ksylanaasi | avulla tuotettua endo-1,4-beeta-ksylanaasia, ja imevit) ksylanaasi: kiyttoohjeissa on 2035
(EC Trichoderma reesei MUCL 49754 -organismin 2140 XU mainittava
3.2.1.8) avulla tuotettua endo-1,3(4)-beeta-glukanaasia varastointia
End- ja Aspergillus fijiensis CBS 589.94 -organismin Endo-1,3(4)- koskevat
0-1,3(4)- | avulla tuotettua polygalakturonaasia sisiltava becta- edellytykset sekd
beeta- valmiste, jonka vihimmaisaktiivisuus on: glukanaasi: stabiilisuus
glukanaasi | kiintedssd muodossa: 1230 BGU lampokasittelyssa.
(EC Endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 21 400 XU () g Rehualan
3.2.1.6) Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi: 12 300 BGU () /g toimijoiden on
Polygalak- | Polygalakturonaasi: 460 PGLU () [g Polygalaktu— vahvistettava
turonaasi | nesteend: ronaast: lisdaineen ja
(EC Endo-1,4-beeta-ksylanaasi: 10 700 XU/g 46 PGLU esiseosten
3.2.1.15) | Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasi: 6 150 BGU/g kéyttajid varten
Polygalakturonaasi: 230 PGLU/g toimintamenette-
Iyt ja jarjestelyt
Tehoaineen kuvaus niiden kaytostd
Trichoderma reesei MUCL 49755 -organismin aiheutuvien
avulla tuotettu endo-1,4-beeta-ksylanaasi (EC mahdollisten

3.2.1.8), Trichoderma reesei MUCL 49754
-organismin avulla tuotettu endo-1,3(4)-beeta-
glukanaasi (EC 3.2.1.6) ja Aspergillus fijiensis CBS
589.94 -organismin avulla tuotettu
polygalakturonaasi (EC 3.2.1.15)

Analyysimenetelmad (*)
Endo-1,4-beeta-ksylanaasin mairittdiminen
rehun lisdaineesta ja esiseoksista:

— kolorimetrinen (DNS) menetelmd, joka
perustuu kauran/spelttivehnin
ksylaanisubstraatin entsymaattiseen
hydrolyysiin

riskien varalta. Jos
riskejd ei voida
ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta
ja esiseoksia
kisiteltdessd on
kaytettdva
henkilokohtaista
hengityssuojainta
ja ihoa suojaavia
materiaaleja.

1
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Vahimmdispi- | Enimmidis-
Rehun Hyviksyn- toisuus pitoisuus
lisdaineen ”yVh lt}'l‘ Lisiiai Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmai-
tunnistenu- | "eN haltyan isdaine analyysimenetelmi -ryhmi siki Aktiivisuusyksikkod kg
mero nimi tdysrehua, jonka

kosteuspitoisuus on 12 %

Muut mairdykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet

Endo-1,4-beeta-ksylanaasin mairittdiminen

rehuseoksista:

— kolorimetrinen menetelmi, joka perustuu
endo-1,4-beeta-ksylanaasin
entsymaattiseen reaktioon atsuriiniin
ristisidotussa vehnin
arabinoksylaanisubstraatissa

Endo-1,3(4)-beeta-glukanaasin maarittiminen

rehun lisdaineesta ja esiseoksista:

— kolorimetrinen (DNS) menetelmd, joka
perustuu ohran beetaglukaanisubstraatin
entsymaattiseen hydrolyysiin

Endo-1,3(4)-becta-glukanaasin maarittiminen

rehuseoksista:

— kolorimetrinen menetelmd, joka perustuu
1,3(4)-beeta-glukanaasin entsymaattiseen
reaktioon ohran atsoglukaanisubstraatissa

Polygalakturonaasin méarittiminen rehun

lisdaineesta ja esiseoksista:

— kolorimetrinen (DNS) menetelmd, joka
perustuu pektiinisubstraatin
entsymaattiseen hydrolyysiin

Polygalakturonaasin méirittdiminen

rehuseoksista:

— viskosimetrinen menetelmd, joka perustuu
viskositeetin vahenemiseen
polygalakturonaasin vaikuttaessa
pektiinisubstraattiin

1 XU on entsyymimaird, joka vapauttaa kauran/spelttivehnin ksylaanista 1 mikromoolin pelkistdvid sokereita minuutissa (pH 4,8 ja laimpatila 50 °C).
1 BGU on entsyymimdird, joka vapauttaa ohran beetaglukaanista 1 mikromoolin pelkistivid sokereita minuutissa (pH 5,0 ja limpétila 50 °C).

S

—_—— S
[

fa-evaluation-reports_en.

1 PGLU on entsyymimdiri, joka vapauttaa polymetyyligalakturonihaposta (alhainen metyloitumisaste) 1 mikromoolin pelkistivid sokereita minuutissa (pH 4,8 ja limpétila 35 °C).
Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
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